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(57) Abstract 

A pump (10) including variable-volume means (24) oper- 
ably connected to a separate volume (20) through which blood 
flows for cyclically and controllabiy varying said volume (20). 
The pump control circuit comprises means for collecting data on 
the aortic pressure (P(t)), means for collecting data on the venous 
oxygen concentration (PO2V), means for collecting data on the 
aortic oxygen concentration (POm). means for collecting data on 
the heart rate (F), and/or means for collecting data on the my- 
ocardial contractility (dP/dt). The circuit can control the speed of 
variation (u(t); v(t)) of said volume during the systolic and dias- 
tolic phases of the myocardium, as well as the times (t A ; tR) at 
which the volume variation starts during the systolic and diastolic 
phases. 

(57) Abreg* 




IT™ 



La pompe (10) comprend des moyens a volume variable 
(24) cooperant avec un volume, distinct, traverse* par !e sang (20), 
pour modifier cycliquement et de maniere controlee ce volume 
traverse* par Ie sang (20). Selon Pinvention, le circuit de pilotage 

de cette pompe comporte : des moyens pour recueillir une donnee representative de la pression aortique (P(t)); des moyens pour recueillir 
une donnee representative de la concentration en oxygene veineux (IKhv); des moyens pour recueillir une donnee representative de la 
concentration en oxygene aortique (POm); des moyens pour recueillir une donnde representative de la frequence cardiaque (FV et/ou des 
moyens pour rccueiUir une donnee representative de la contractility du myocarde (dP/dt). Le circuit peut piloter les vitesses de variation 
(u(t); v(t)) dudit volume pendant les phases systolique et diastolique du myocarde, ainsi que les instants (t A ; t R ) de d6but de ladite variation 
du volume pendant les phases systolique et diastolique. 



UNIQUEMENT A TITRE D' INFORMATION 

Codes utilises pour identifier les Etats parties au PCI\ sur les pages de couvertuie des brochures publiant 
des demandes intemationales en vertu du PCT. 



AT 


Armente 


GB 


Royaume-Uni 


MW 


Malawi 


AT 


Autriche 


GE 


Georgie 


MX 


Mextque 


All 


Ausiralie 


GN 


Gutnee 


NE 


Niger 


BB 


Barbade 


GR 


Grtce 


NL 


Pays-Bas 


BE 


Belgique 


HU 


Hongrie 


NO 


Norvege 


BF 


Burkina Faso 


IE 


Maude 


NZ 


Nouvelle-Zelande 


BG 


Bulgarie 


IT 


Italic 


PL 


Pologne 


BJ 


Benin 


JP 


Japon 


PT 


Portugal 


BR 


Bresil 


KE 


Kenya 


RO 


Roumanie 


BV 


Belarus 


KG 


Kirghizistan 


RU 


Federation de Russic 


CA 


Canada 


KP 


Republique populaire dernocruique 


SD 


Soudan 


CF 


R6pttWiquc ccnlrafHcaine 




deCorec 


SE 


Suede 


CG 


Congo 


KR 


Republique de Coree 


SG 


Singapour 


CH 


Subse 


KZ 


Kazakhstan 


SI 


Skwdnic 


ci 


Cote d'lvoire 


U 


Liechtenste in 


SK 


Slovaquic 


CM 


Cameroun 


LK 


Sri Lanka 


SN 


Senegal 


CN 


Chine 


LR 


Liberia 


sz 


Swaziland 


CS 


TcWcoslovaqutc 


LT 


Utuanie 


TD 


Tchad 


cz 


Republiqoe (cheque 


LU 


Luxembourg 


TG 


Togo 


DE 


AUeruagne 


LV 


Letionie 


TJ 


Tadjikistan 


DK 


Danemark 


MC 


Monaco 


TT 


Trinke-ei-Tobago 


EE 


Estooie 


MD 


RcpuWique de Moldova 


UA 


Ukraine 


ES 


Espagne 


MG 


Madagascar 


UG 


Ouganda 


FI 


Finlande 


ML 


Mali 


US 


Etats-Unis d'Amenque 


FR 


France 


MN 


Mongolie 


uz 


Ouzbekistan 


CA 


Gabon 


MR 


Mauritanie 


VN 


Viet Nam 



WO 97/30739 



1 



PCT/FR97/00302 



Circuit de pilotage d'une pompe d'assistance cardiaque 
implantable du type a ballonnet de contrepression 

L'invention concerne un circuit de pilotage d'une pompe d'assistan- 
ce cardiaque implantable du type a ballonnet de contrepression. 

La technique du ballonnet intraaortique de contrepression est bien 
connue pour apporter une assistance hemodynamique efficace au ven- 
5 tricule gauche en cas dinsuffisance cardiaque congestive : le ballonnet, 
introduit dans la branche descendante de l'aorte, est gonfle pendant la 
phase diastolique du cycle cardiaque et injecte de ce fait un volume de 
sang supplementaire dans le reseau arteriel en amont et en aval de sa 
position. Degonfle pendant la systole cardiaque consecutive, il diminue 

10 la charge du ven tricule gauche et permet ainsi d'accroitre le ddbit san- 
guin. Le bilan hemodynamique est positif : augmentation de la fraction 
d'ejection, diminution de la pression telediastolique. Ainsi, le ballonnet 
delivre le complement d'energie que le ventricule n est plus en mesure 
de fournir, et l'etat du patient est tres sensiblement ameliore. 

15 On a deja propose des systemes implantes permettant de mettre en 

oeuvre cette technique de fafon entierement autonome, comme cela est 
par exemple decrit dans le US-A-5 222 98Q> ou encore dans la demande 
francaise 96 00949 deposee le 26 janvier 1996 appartenant au meme ti- 
tulaire que la presente demande et intitulee Pompe d' assistance car- 



WO 97/30739 



2 



PCT/FR97/00302 



diaque implantable du type a ballonnet de contrepression. 

Ces documents decrivent tous deux une pompe dassistance cardia- 
que implantable permanente inseree dans 1'aorte descendante, fonc- 
tionnant sur le principe precite du ballonnet de contrepression et cons- 
5 tituee d'une membrane souple et elastique ayant la forme dun man- 
chon dont l'axe est confondu avec celui de 1'aorte et dispose en lieu et 
place d'un tron^on d'aorte reseque. La membrane est contenue dans 
une chambre rigide epousant sensiblement la forme de la membrane au 
repos, et dans laquelle 1'injection d'un fluide hydraulique en provenance 

10 dun generateur externe a pour effet de comprimer la membrane et 
done de reduire le volume de sang quelle contient. A l'inverse, l'extrac- 
tion du fluide provoque Taugmentation de son volume interieur, done le 
remplissage de la pompe. 

Plus precisement, la presente invention a pour objet un circuit de 

15 commande dune telle pompe dassistance cardiaque implantable qui 
assure un pilotage du dispositif tel que le comportement de celui-ci soit 
le plus physiologique possible, e'est-a-dire qui pallie l'insuffisance car- 
diaque sans demander d'effort excessif ou anti-naturel au myocarde 
affaibli, et qui genere dans l'ensemble du systfcme cardiovasculaire un 

20 debit sanguin presentant une caracteristique, notamment donde de 
pression, la plus proche possible de celle d'un organisme sain. 

Un autre but de Tinvention est de realiser un pilotage evolutif de la 
pompe, adapte a la demande hemodynamique reelle du patient de ma- 
niere a, d une part, limiter la consommation energetique du dispositif 

25 implante et, d' autre part et surtout, perturber le moins possible 1 equili- 
bre homeostatique naturel et eviter ainsi d eventuelles complications 
organiques a long terme suite a Timplantation de la pompe. 

A cet effet, Tinvention propose un circuit de pilotage d'une pompe 
dassistance cardiaque implantable du type a ballonnet de contrepres- 

30 s ion du type precite, e'est-a-dire comprenant des moyens a volume va- 
riable cooperant avec un volume, distinct, traverse par le sang, pour 
modifier cycliquement et de maniere controlee ce volume traverse par 
le sang, circuit caracterise en ce qu'il comporte au moins certains des 
moyens du groupe comprenant : des moyens pour recueillir une donnee 

35 representative de la pression aortique ; des moyens pour recueillir une 
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donnee representative de la concentration en oxygene veineux ; des 
moyens pour recueillir une donnee representative de la concentration 
en oxygene aortique ; des moyens pour recueillir une donnee represen- 
tative de la frequence cardiaque ; et des moyens pour recueillir une 
5 donnee representative de la contractilite du myocarde. 

Selon un certain nombre de caracteristiques avantageuses : 

— le circuit comporte des moyens de commande d assistance cardia- 
que pour le pilotage des moyens a volume variable, ces moyens de 
commande comportant au moins certains des moyens du groupe 

10 comprenant : des moyens pour piloter la vitesse de variation dudit 

volume pendant la phase systolique du myocarde ; des moyens pour 
piloter la vitesse de variation dudit volume pendant la phase dias- 
tolique du myocarde ; des moyens pour commander 1 'instant de de- 
but de ladite variation du volume pendant la phase systolique ; et 

15 des moyens pour commander l'instant de debut de ladite variation 

du volume pendant la phase diastolique ; 

— l'assistance cardiaque peut, dans une premiere forme de realisa- 
tion, etre une assistance predeterminee, operant a partir : (i) d'un 
ensemble de valeurs programmees au repos de parametres de 

20 reference, ces parametres comprenant au moins Tun des parame- 

tres parmi la vitesse de variation du volume pendant la phase sys- 
tolique du myocarde, la vitesse de variation du volume pendant la 
phase diastolique du myocarde, l'instant de debut de ladite varia- 
tion du volume pendant la phase systolique et l'instant de debut de 

25 ladite variation du volume pendant la phase diastolique ; et (ii) 

d'un algorithme de correction d'au moins Tun desdits parametres 
en fonction de la frequence cardiaque ; 

— le circuit comporte des moyens pour recueillir une donnee repre- 
sentative des besoins m£taboliques et/ou de l activite physique du 

30 patient ; 

— l'assistance cardiaque peut, dans une seconde forme de realisation, 
etre une assistance automatique, operant a partir : (i) d'un ensem- 
ble, elabore en temps reel, de donnees representatives recueillies 
comprenant au moins la pression aortique, la concentration en oxy- 

35 gene veineux, la concentration en oxygene aortique, la frequence 
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cardiaque et la contractilite du myocarde ; (ii) d'un ensemble de 
parametres homologues de reference ; (iii) des ecarts determines 
entre ledit ensemble de donnees representatives et ledit ensemble 
de reference, et (iv) d'un algorithme de mise en oeuvre des moyens 
5 a volume variable en fonction des ecarts ainsi determines. Dans ce 

cas F T algorithme de mise en oeuvre des moyens a volume variable 
assure avantageusement un suivi de T assistance cardiaque, notam- 
ment par application de Tassistance par approches successives ; de 
plus, Tassistance cardiaque peut apporter une correction a Tensem- 
10 ble de donnees elabore en temps reel ou a Tensemble de reference. 



D'autres caracteristiques de Tinvention apparaitront k la lecture de 
15 la description ci-dessous dun exemple de mise en oeuvre de Tinvention. 

La figure 1 est une vue schematique montrant la pompe de Tinven- 
tion, son circuit de commande et Tenvironnement dans lequel est im- 
plante Tensemble du dispositif. 

La figure 2 illustre une modelisation du fonctionnement de la 
20 pompe de la figure 1 . 

La figure 3 est une representation de la caracteristique de Tonde de 
pression en fonction du temps sur un cycle cardiaque, avec et sans as- 
sistance par la pompe de Tinvention. 

25 0 

Sur la figure 1, on a represents une pompe d'assistance cardiaque 
implantable, de type en elle-meme connu (par exemple d'apres le US-A- 
5 222 980 ou la demande franfaise 96 00949 precites), dont Telement 
30 principal 10 comprend un corps rigide 12, typiquement en forme de 
cylindre de revolution, ouvert & ses deux extremites et insere dans 
Taorte descendante 14, Taxe de Taorte et Taxe du corps 12 etant confon- 
dus et ces deux elements etant sensiblement de meme diametre. 

Le corps rigide 12 contient une membrane souple 16. Dans la forme 
35 de realisation illustree, la membrane 16 a au repos une forme homolo- 
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gue de celle du corps 12, de maniere a epouser sensiblement la forme de 
ce dernier, auquel elle est solidarisee aux deux extremites sur toute sa 
peripheric. 

On definit ainsi entre le corps 12 et la membrane 16 un espace in- 
5 termediaire 18, ferme, de volume variable et, a l interieur de la mem- 
brane 16, im espace central 20, egalement de volume variable, ce der- 
nier volume diminuant lorsqu'augmente le volume 18, et inversement. 

L'augmentation de volume de l'espace 18 resulte de Tinjection d'un 
fluide hydraulique (typiquement une solution saline aqueuse biocompa- 

10 tible, par exemple un serum physiologique) en un ou, de preference, 
plusieurs points relies par l'intermediaire d'une conduite 22 a une 
source de pression variable 24 controlee par une electronique de com- 
mande 26. On peut avantageusement prevoir en outre un reservoir de 
fluide hydraulique 28 sous forme d'un septum accessible par voie per- 

15 cutanee au moyen d'une aiguille hypodermique pour permettre 1'ajuste- 
ment du volume et/ou de la salinite du fluide, ou le vidanger. 

L'invention a plus particulierement pour objet le circuit 26 qui pi- 
lote la source de pression 24. 

La pompe peut etre modelisee, comme illustre figure 2, sous la for- 

20 m e dun piston 25 dont le deplacement, dans un sens ou dans l'autre, se 
traduit par une variation du volume aortique 20. Cette variation artifi- 
cielle du volume 20 dans l'aorte 14 est comparable a la dilatation natu- 
relle d'une artere saine resultant de l'elasticite propre des parois arteri- 
elles, et d'amplitude superieure. 

25 Plus precisement, pendant la systole cardiaque, la contraction du 

myocarde 29 provoque successivement la montee en pression du ventri- 
cule gauche 30, l'ouverture de la valvule aortique 32 et rejection du 
sang dans l'aorte 14. La pulsation du coeur etant telle que la systole 
possede une duree sensiblement plus faible que celle du cycle cardia- 

30 que, la vitesse d' ejection systolique en est dautant plus elev^e. L elasti- 
cite des arteres evite de demander correlativement vine puissance ex- 
cessive au ventricule pour vaincre la charge opposee par l'inertie et la 
resistance de la colonne sanguine qu'il doit mettre en mouvement et 
permet ainsi, en quelque sorte, de delivrer 1 energie a debit instantane 

35 plus faible pendant la diastole. 
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L'insufiisance cardiaque est caracterisee par l'incapacite du ventri- 
cule a delivrer la quantite de sang necessaire a l'organisme faute de 
puissance, qu 'il y ait ou non durcissement des arteres (mais le durcisse- 
ment des arteres aggrave singulierement la pathologie). 
5 Dans ce cas, la pompe d assistance cardiaque joue un double role : 

en premier lieu, elle apporte artificiellement une elasticity complemen- 
taire a 1'aorte, comme indique ci-dessus, avec le meme benefice que ce- 
lui procure par Velasticite naturelle du reseau arteriel ; en second lieu - 
et selon un aspect original - la pompe a la possibility de fournir un ap- 
10 port d energie supplemental au systeme circulatoire pendant la dias- 
tole. 

Si Ton considere la representation modelisee de la figure 2, le vo- 
lume total produit artificiellement par le deplacement du piston 25 de 
la pompe d assistance cardiaque, en fin de deplacement, est donne par : 



15 



30 



J s u(t) dt, 



X etant la surface du piston et u(t) etant la vitesse, variable en fonction 
du temps, de deplacement du piston pendant tout ou partie de la sys- 
20 tole S. 

Ce volume de sang, emmagasine dans la pompe pendant la systole, 
est ensuite reinjecte dans 1'aorte pendant la diastole D qui succede k la 
systole, par mouvement inverse du piston a la vitesse v(t), egalement 
variable en fonction du temps et pendant tout ou partie de la diastole D 
25 (cette vitesse v(t) etant independante de u(t)). 

Du point de vue energetique, la pompe preleve pendant la systole 
une energie : 



Ej = X J s P(t).u(t) dt f 

P(t) etant la pression exercee par le sang sur le piston. 
Pendant la diastole, la pompe restitue 1 energie E Q : 

E = I J D P(t).v(t) dt. 



35 
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Le bilan energetique E Q - E i du fait de la prothese peut etre : 

— negatif, ce qui signifie que le coeur fournit de lenergie a la prothese 
(ce cas est bien evidemment sans interet) ; 

— nul ou faiblement positif : la pompe se comporte alors essentielle- 
5 ment comme une elastance (facteur d'elasticite) additionnelle, ve- 

nant s'ajouter a celle r naturelle, de l'artere selon le schema de fonc- 
tionnement expose plus haut et avec le meme benefice. Dans ce cas, 
le coeur subvient seul & la demande energetique. Ceci peut par 
exemple s'appliquer a un patient au repos. 

10 — positif: dans ce cas, 1'assistance cardiaque est poussee plus loin, 
l'accroissement substantiel du volume de sang emmagasine par la 
pompe et la diminution correlative de la pression systolique per- 
mettent d'augmenter sensiblement le volume d'ejection systolique 
moyennant une energie cardiaque inferieure ou egale a ce quelle 

15 etait avant cet accroissement. Outre son role d'elastance addition- 

nelle, la pompe fournit pendant la diastole le supplement d* energie 
necessaire pour compenser le deficit du coeur. 

En modulant ainsi le volume emmagasine et l'energie delivree, la 
pompe permet de doser 1'assistance cardiaque, cycle a cycle, en fonction 
20 de la demande hemodynamique. Le dosage peut notamment etre con- 
duit de fafon a charger le coeur au maximum de ses capacites opera- 
tionnelles en toutes circonstances, ou a une partie de celles-ci au choix 
du medecin, au moyen de reglages et d'automatismes tels qu # exposes 
plus bas. 

25 L'avantage majeur d'un dosage proportionnel de ce type est de re- 

duire au maximum la consommation d'energie du dispositif. 

H est aussi de limiter 1'intervention de la machine dans le systeme 
circulatoire, afin de perturber le moins possible 1 equilibre homeostati- 
que naturel et d eviter ainsi de graves retentissements & long terme sur 

30 les grandes fonctions organiques, comme les fonctions renales et hepa- 
tiques. 

On peut enfin esperer que ce mode d'assistance adaptee et limitee 
favorise la rehabilitation du coeur. 

Une telle assistance cardiaque est mise en oeuvre par le circuit de 
35 l'invention, qui opere de la maniere suivante. 
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Donnees 



Tout d'abord, 1 etat du systeme cardiovasculaire est caracterise par 
5 des donnees accessibles au dispositif par l'intermediaire de capteurs. 
La liste des donnees est la suivante : 
pression aortique en fonction du temps P(t) 

— concentration en oxygene veineux P0 2V 

— concentration en oxygene aortique PO^ 
10 — frequence cardiaque F 

— contractilite du myocarde dP/dt 

Cette liste nest pas limitative : ainsi, la ventilation-minute MV 
et/ou la posture et/ou dautres param&tres encore peuvent egalement 
etre pris en compte a partir de capteurs appropries correspondants (par 
15 exemple a partir d'acceleromfctres pour la posture et lactivite G). 



Acquisition des donnees 



Les donnees sont obtenues ainsi : 
20 _ P(t) : par un capteur specifique dispose dans la pompe cote sang ou 
cote fluide hydraulique. 

— PO et POoa : P ar des capteurs specifiques disposes Tun 34 dans 
le coeur droit (P0 2V ), ou ailleurs dans les veines, et l'autre 36 dans 
le flux aortique traversant la pompe (P0 2A ). Le parametre utile est 

25 P0 2 ^ - P0 2V . L'utilisation de P0 2V seulement est envisageable 

pour faire fonctionner le systeme, mais moyennant une reduction 
de performance. 

— F : par Tintermediaire de 1 electrocardiogramme (ECG) ou directe- 
ment a partir du synthetiseur de frequence de suppleance, le cas 

30 echeant. L'ECG est capt6 par une electrode endocavitaire ventricu- 

laire 38 dans le coeur droit. II determine 1 instant de la depolarisa- 
tion ventriculaire droite, dont on peut deduire l'instant de la depo- 
larisation du ventricule gauche, et la frequence cardiaque F. En va- 
riante, l'ECG peut etre capte par une electrode epicardique placee 

35 surle ventricule gauche. 
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dP/dt : ce parametre est la pente raoyenne de la pression dans le 

ventricule gauche au cours de la contraction isovolumetrique de 
celui-ci, pente obtenue a partir de lecart de pression et de la duree 
entre le debut de ia depolarisation et l'ouverture de la valve aorti- 
5 que, detectee par la discontinuity correspondante de P(t). 

Apres validation, les donnees sont deduites des mesures efifectuees 
suivant l'usage auquel elles sont destinees : 

a) au cours du cycle cardiaque precedent pour un suivi rapide ou une 
estimation de la tendance, ou 
10 b) a partir de la moyenne ponderee glissante sur un nombre determi- 
ne de cycles precedents, afin d'effectuer un lissage et/ou de permet- 
tre aux effets de se stabiliser. 

La pression aortique P(t) est echantillonnee a intervalles predeter- 
mines. 

15 Les donnees sont variables en fonction de parametres d etat comme 

l'activite physique, gastro-intestinale, cerebrale, la posture, l'environ- 
nement ou resultant de pathologies coexistantes, de Impregnation de 
drogues, etc. Elles sont aussi dans une certaine mesure interdependan- 
tes. 

20 Expression du besoin d'assistance cardiaque 

Le besoin d'assistance cardiaque est determine a partir dun en- 
semble de donnees et de combinaisons de donnees de reference. Cet en- 
semble est etabli compte tenu de la pathologie cardiovasculaire et in- 
25 troduit dans le dispositif par programmation. 

L'ensemble de reference possfcde sa propre dynamique en fonction 
des parametres detat : par exemple, l'expression de la normalite & l'ef- 
fort est traduite par des valeurs de P(t), P0 2A -P0 2V , dP/dt differentes 
de celles qui expriment la normalite au repos. II en est de meme pour 
30 les normalites avec ou sans impregnation pharmaceutique, etc. 

La programmation de Tensemble de reference doit done etre effec- 
tuee k deux niveaux : 

— celui des donnees de reference au repos, et 

celui des algorithmes de correction de ces dernieres en fonction des 

35 variations resultant de l'activite quotidienne. L'activite physique 
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etant a cet egard le facteur essentiel de variation, les algorithmes 
pourront generalement etre limites a la traduction de 1'activite 
physique par l'intermediaire de la frequence cardiaque. 
L' ensemble de reference sera finalement determine par les donnees 
5 a deux variables : P (t,F), P0 2A (F)-P0 2V (F), F, dP/dt(F) et/ou la com- 

binaison de ces donnees. 

Dans le cas ou l'impregnation pharmaceutique ou letat pathologi- 

que seraient modifies, il y aurait lieu de reprendre la programmation a 

ses deux niveaux. 

10 Une fois la programmation effectuee, les ecarts constates au cours 

de la vie quotidienne par rapport aux valeurs de reference, passS un 
certain seuil, d<§terminent le besoin d assistance cardiaque. Par exem- 
ple Faccroissement de P0 2A -P0 2V , ou la chute de P0 2V , a l'effort de- 
clenchera l'assistance cardiaque alors quelle netait pas requise au re- 

15 pos, ou bien 1 etait a un moindre degre. 



Assistance cardiaque 

Les modalites de l'assistance sont definies par programmation en 
20 fonction de la nature, de l'amplitude et de la vitesse de variation des 
ecarts. 

Des lors qu'une assistance est mise en oeuvre, un programme de 
suivi est lanc6 en complement du precedent, comprenant par exemple 
le renforcement de 1 echantillonnage, les algorithmes de demarrage, de 
25 poursuite, de terminaison, etc., et reagissant sur la conduite de lassis- 
tance en fonction de revolution de la perturbation qui en est la cause et 
de la reponse de Torganisme. 



Modalites de Vassistance cardiaque 

30 

L assistance cardiaque est determinee par les vitesses de displace- 
ment du piston u(t) pendant la systole et v(t) pendant la diastole, res- 
pectivement homologues des volumes S.u(t) accumule et Z.v(t) restitue 
par la pompe et de Tinstant origine de ces fonctions par rapport au cy- 
35 cle cardiaque, t A pour u(t) et t R pour v(t). 
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Determination de uft) et t A : 

L'augmentation artificielle du volume aortique I.u(t) provoque, 
corame expose plus haut, une augmentation du debit systolique qui re- 
tentit sur l'energie delivree par le ventricule gauche et sur le rende- 
5 ment energetique de celui-ci. Les effets en sont aussi benefiques que 
ceux de 1'assouplissement des arteres. II est en outre important qu f u(t) 
et t A soient correctement adaptes a la fonction cardiaque. 

Une forme preferentielle du profil de u(t) peut, par exemple, etre 
une decroissance exponentielle, par analogie avec le comportement 
10 elastique des arteres, tandis que t A peut controler le debut de la systole 
par anticipation afin de reduire la pression systolique. 

En pratique, le profil de u(t) et t A sont regies en fonction du patient 
par programmation et ne varient pas en fonction de son activite. L'am- 
plitude de u(t), et par consequent J s u(t) dt, constitue le parametre d'ac- 
15 tion essentiel de Tassistance cardiaque pour ce qui concerne l'augmen- 
tation artificielle du volume aortique ou, autrement dit, la diminution 
de la postcharge du ventricule gauche. 

L'amplitude de u(t), en particulier la quantite J s u(t) dt homologue 
du volume total emmagasine par la pompe X.J s u(t)dt, est detenninee en 
20 fonction du debit cardiaque souhaite. Compte tenu du temps de reponse 
du systeme cardiovasculaire a 1 impulsion qui lui est donnee, l'amplitu- 
de u(t) peut etre incrementee progressivement, chaque increment etant 
defini en fonction du resultat du precedent dans un delai determine, et 
limite par la capacite de reponse du coeur et de la prothese. 
25 Determination de vft) et t R : 

La reinjection est regie par le profil de v(t) et par t^, l'amplitude de 
v(t) etant dependante de celle de u(t) ptiisque J s u(t) dt =J D v(t) dt, par le 
fait que le piston revient k la meme position apres Taccomplissement 
d'un cycle. 

30 v(t) et t^ determinent, a partir de la pression arterielle en debut de 

diastole et en cooperation avec la compliance arterielle, la pression ar- 
terielle et le debit arteriel instantanes pendant la diastole. A l'equili- 
bre, le debit arteriel total pendant la diastole, ajoute au debit arteriel 
pendant la systole, est natureliement egal au debit du ventricule gau- 

35 che. 
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Letat du patient etant stable, l'introduction d'une assistance car- 
diaque liee a des valeurs determinees u(t), t A , v(t), entraine done une 
perturbation suivie d'un reequilibrage spontane du systeme cardiovas- 
culaire pour aboutir a un nouveau regime de fonctionnement defini par 
5 le debit cardiaque, les diverses pressions ventriculaires et aortiques, 
systoliques et diastoliques et, par suite, les energies delivrees par le 
coeur et par la prothese. 

On comprend done que : 

s i l'assistance cardiaque amdliore letat cardiovasculaire, ses efiFets 

10 exacts ne sont connus qu'apres stabilisation de celui-ci, a la lecture 

de 1' ensemble de donnees ; 
l'assistance cardiaque doit etre appliquee de preference par appro- 

ches successives, 

— l'assistance cardiaque peut etre effectuee a differents degres d'in- 
15 tensite suivant le dosage de la diminution de la postcharge et de 

1'apport d'energie de la prothese. 

Protocole de programmation 



20 L'assistance cardiaque peut etre au choix predeterminee ou auto- 

matique. 

L'assistance predeterminee est obtenue par programmation au re- 
pos de u(t), t A , v(t), t R et de l'algorithme de correction de u(t) et du pro- 
fil v(t) ainsi que de t R en fonction de la frequence cardiaque F. 
25 L'assistance automatique est obtenue par programmation de l'en- 

semble de reference, des algorithmes de correction de cet ensemble en 
fonction des parametres d'etat, qui se reduiront en pratique a la fre- 
quence cardiaque F, des seuils de declenchement de l'assistance et de 

l'intensite de celle-ci. 
30 La programmation comprend les operations suivantes : 

A. En assistance predeterminee : 

1. Mise en oeuvre des capteurs ; releve des resultats. 

2. Programmation de l'assistance : u(t), t A , v(t), t R . 

3. Programmation des algorithmes de correction de u(t), du profil 
35 de v(t) et de t R en fonction de la frequence cardiaque. 
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B. En assistance automatique : 

1 . Mise en oeuvre des capteurs ; releve des resultats. 

2. Programmation de Tensemble de reference et des algorithmes de 
correction. 

5 3. Programmation de la mise en oeuvre de Tassistance en fonction 

des ecarts (seuil et intensite) par rapport a Tensemble de refe- 
rence. 

Fonctionnement 

L'appareil programme effectue les operations suivantes : 

1. Releve des capteurs, elaboration de Tensemble des donnees en 
temps r6el. 

2. Correction de Tensemble de reference en temps reel (assistance au- 
tomatique). 

3. Elaboration des ecarts entre Tensemble des donnees (1) et Tensem- 
ble de reference (2) (assistance automatique). 

4. Declenchement de Tassistance en fonction des ecarts (assistance 
automatique) ou correction de Tassistance en fonction de la fre- 
quence cardiaque (assistance predeterminee). 

5. Declenchement du programme de suivi. Protocole d'approches suc- 
cessives (assistance automatique). 

6. Enregistrement Holter des donnees et evenements significatifs, des 
parametres de fonctionnement, notamment la consommation. 

7. Enregistrement de donnees statistiques. 
On notera que Tappareil peut indifferemment corriger Tensemble 

de reference (operation 2) ou Tensemble de donnees en temps reel (cor- 
rection inverse). 

Exemple comparatif d'onde de pression obtenue 
30 

La figure 3 illustre la forme de Tonde de pression, e'est-a-dire la 
fonction P(t), pression aortique en fonction du temps. 

La pression est donnee en millimetres de mercure, qui est Tunite 
hors systeme dans laquelle les pressions sanguines sont universelle- 
35 ment exprimees dans la pratique (1 mm Hg = 133,322 Pa). 
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La courbe en trait plein represente la pression aortique sans assis- 
tance ventriculaire, tandis que la courbe en tiretes represente cette mi- 
me pression avec assistance ventriculaire, pour une reinjection (dimi- 
nution du volume variable 20) operee entre t = 200 ms (fin de systole) et 
5 t = 340 ms. 

Si Ton considere tout d'abord la courbe de pression sans assistance 
cardiaque, a l'equilibre la pression en fin de diastole est egale a la pres- 
sion en debut de systole, le cycle etant stabilise et repetitif. 

L'aire delimitee par la courbe P(t) entre t = 0 et t = 750 ms (un 
10 cycle complet pour un rythme de 80 pulsations par minute) et l'axe ho- 
rizontal (arrete en ordonnees a P = 20 mm Hg, pression en fin de dias- 
tole du ventricule gauche) est representative du debit capillaire total, 
egal au debit total du coeur : 



15 



Q = aire (P)/R= 1/R f '°° P(t)dt, 

^cardiaque J 0 



R etant la resistance des capillaires arterio-veineux, qui intervient 
dans la relation Q c = P/R donnant le deoit capillaire. 

Si l'on considere maintenant la courbe avec assistance cardiaque 

20 (courbe en tiretes), on peut formuler plusieurs observations. 

Tout d'abord, bien que la reinjection soit, dans l'exemple illustre, 
effectuee au debut de la diastole, elle pourrait egalement debuter peu 
avant la fin de la systole, en prenant toujours fin a t = 340 ms. Apres la 
fin de la reinjection, l'aorte, qui a ete dilatee par la reinjection, com- 

25 mence a se decharger de facon approximativement exponentielle dans 
le reseau arteriel aval. De ce fait, la pression diastolique en fin de dias- 
tole sera superieure a cette meme pression a la fin de la diastole prece- 
dents Au moment de la mise en service de l'assistance, le cycle ne sera 
pas equilibre, et il ne le deviendra que quelques cycles plus tard. 

30 En second lieu, on notera que la difference entre la courbe en trait 

plein et la courbe en tiretes est representative des differences de debit 
capillaire avec et sans assistance. 

Avec assistance, ce debit capillaire est inferieur pendant la systole 
et superieur pendant la diastole. Le bilan (difference entre les aires de- 

35 limitees par les courbes avant et apres l'instant de la reinjection) repre- 
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sente rapport du k rasservissement du debit cardiaque. Le gain exact 
de debit cardiaque pourra etre determine apres stabilisation du profil 
de pression, pour tenir compte du fait que la mise en service de 1'assis- 
tance va modifier un certain nombre de grandeurs physiologiques telles 
5 que pressions diastoiique et systolique, remplissage du ventricule gau- 
che, energie du ventricule gauche, resistance R (qui diminue), frequen- 
ce F (qui diminue), etc. avec en particulier une meilleure irrigation des 
coronaires. La stabilisation au nouvel etat d equilibre ne sera done pas 
immediate. 

10 On notera egalement que le debit cardiaque, represente par 1'aire 

delimitee par la courbe pendant la duree du cycle, est delivre par le 
ventricule gauche pendant la systole. C'est-a-dire que 1'aire relative a la 
systole represente le debit capillaire pendant la systole, tandis que le 
debit cardiaque emmagasine par la dilatation de l'artere pendant la 

15 systole est represente par l'aire relative a la diastole. 

Le profil de pression renseigne ainsi immediatement sur la part de 
rejection systolique qui est emmagasinee dans l'artere - et dans le volu- 
me variable de la pompe si celle-ci est activee - et la part qui est perfu- 
see directement dans le reseau arteriel aval (ou dans les capillaires, a 

20 la dilatation pres des arteres en aval). 
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REVENDICATIONS 



1 . Un circuit (26) de pilotage (Tune pompe d'assistance cardiaque 
implantable du type a ballonnet de contrepression (10) comprenant des 
5 moyens a volume variable (24) cooperant avec un volume, distinct, tra- 
verse par le sang (20), pour modifier cycliquement et de maniere con- 
trolee ce volume traverse par le sang (20), 

circuit caracterise en ce qu'il comporte des moyens pour recueillir 
une donnee representative de 1 etat du systeme cardiovasculaire, ces 
10 moyens de recueil comportant au moins certains des moyens du groupe 
comprenant : 

des moyens pour recueillir une donnSe representative de la pres- 

sion aortique (P(t)) ; 

d es moyens pour recueillir une donnee representative de la concen- 

15 tration en oxygene veineux (P0 2V ) ; 

— des moyens pour recueillir une donnee representative de la concen- 
tration en oxyg&ne aortique (PO^) ; 

— des moyens pour recueillir une donnee representative de la fre- 
quence cardiaque (F) ; et 

20 _ des moyens pour recueillir une donnee representative de la con- 
tractility du myocarde (dP/dt). 

2. Le circuit de la revendication 1, comportant des moyens de com- 
mande ^assistance cardiaque pour le pilotage des moyens a volume 
25 variable, ces moyens de commande comportant au moins certains des 
moyens du groupe comprenant : 

— des moyens pour piloter la vitesse de variation (u(t» dudit volume 
pendant la phase systolique du myocarde ; 

— des moyens pour piloter la vitesse de variation (v(t)) dudit volume 
30 pendant la phase diastolique du myocarde ; 

— des moyens pour commander l'instant (t A ) de debut de ladite varia- 
tion du volume pendant la phase systolique ; et 

— des moyens pour commander l'instant (tjj) de debut de ladite varia- 
tion du volume pendant la phase diastolique. 

35 
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3. Le circuit de la revendication 2, dans lequel 1'assistance cardia- 
que est une assistance predeterminee, operant a partir : 

(i) d'un ensemble de valeurs programmees au repos de parametres de 
reference, ces parametres comprenant au moins Tun des parame- 

5 tres parmi : la vitesse de variation (u(t)) du volume pendant la 

phase systolique du myocarde ; la vitesse de variation (v(t)) du vo- 
lume pendant la phase diastolique du myocarde ; 1'instant (t A ) de 
debut de ladite variation du volume pendant la phase systolique ; 
et l'instant (t R ) de debut de ladite variation du volume pendant la 
10 phase diastolique, et 

(ii) d r un algorithme de correction d'au moins Tun desdits parametres 
en fonction de la frequence cardiaque (F). 



4. Le circuit de la revendication 2, comportant en outre des moyens 
15 pour recueillir une donnee (MV) representative des besoins metaboli- 

ques du patient. 

5. Le circuit de la revendication 2, comportant en outre des moyens 
pour recueillir une donnee (G) representative de l'activite physique du 

20 patient. 



6. Le circuit de la revendication 2, dans lequel 1'assistance cardia- 
que est une assistance automatique, operant a partir : 

(i) dun ensemble, elabore en temps reel, de donnees representatives 
25 recueillies comprenant au moins : la pression aortdque (P(t)) ; la 

concentration en oxygene veineux (P0 2V ) ; la concentration en oxy- 
gene aortique (PO^) ; la frequence cardiaque (F) ; et la contractili- 
ty du myocarde (dP/dt) ; 

(ii) dun ensemble de parametres homologues de reference ; 

30 (iii) des ecarts determines entre ledit ensemble de donnees represen- 
tatives et ledit ensemble de reference, et 
(iv) d'un algorithme de mise en oeuvre des moyens a volume variable 
en fonction des ecarts ainsi determines. 



35 



7. Le circuit de la revendication 6, dans lequel l'algorithme de mise 
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en oeuvre des moyens a volume variable assure un suivi de l'assistance 
cardiaque, notamment par application de l'assistance par approches 
successives. 

5 8. Le circuit de la revendication 7, en combinaison avec Tune des 

revendications 4 ou 5, dans lequel l'assistance cardiaque apporte line 
correction a l'ensemble de donnees Slabore en temps reel ou a l'ensem- 
ble de reference. 
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